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LA BIOVIGILANCE LAIT 

EN CHIFFRES 



Déclaration de biovigilance 2018 

organe cellules tissus lait

LE NOMBRE TOTAL DE DÉCLARATIONS 
  

Chiffres-clés (Bilan 2018)  

743 déclarations  

  359 effets indésirables dont : 

o 313 organes 

o 44 cellules 

o 1 tissus 

o 1 lait 

   373 incidents dont :  

o 184 organes 

o 165 cellules 

o 19 tissus 

o 5 lait 
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LA RÉPARTITION DES INCIDENTS LAIT 

2018 PAR ÉVÈNEMENT 

 

Des problématiques rencontrées au moment de la 
préparation de commandes. 

 

Des problématiques de conservation (enceinte 
réfrigérée en panne). 

 

Des problématiques de transport avec rupture de la 
chaine du froid.  

 



EFFET INDÉSIRABLE LAIT  

Imputabilité du lait finalement exclue 

L’effet indésirable lié au lait maternel à usage 

thérapeutique déclaré à l’agence concerne une 

infection à Bacillus cereus d’un nouveau né ayant 

reçu du lait maternel à usage thérapeutique.  



LES ACTIONS 

« BIOVIGILANCE LAIT » 



LA NEWSLETTER : BIOVIGILANCE ’INFOS  
BULLETIN D’INFORMATION POUR LES PROFESSIONNELS DE SANTÉ  

 
Diffusée au CLB et au 

suppléant ainsi qu’au service 
qualité des établissements.  

 

 La dernière datant du mois 
d’Avril 2019 comportait un 
Focus sur le lait maternel à 
usage thérapeutique.  

 

Déclaration suite à la 
lecture de la newsletter.  

Les actions lait 1 



GROUPE DE TRAVAIL : GROUPE RÉFÉRENTIEL 

LAIT MATERNEL À USAGE THÉRAPEUTIQUE 

Sous notification reflétée par le nombre faible de 
déclaration de biovigilance Lait.  

Travail mené en partenariat avec l’association des 
lactariums de France (ADLF). 

Rédaction d’un outil d’aide à la déclaration des incidents 
liés au lait maternel à usage thérapeutique. 

 

Le document a été validé institutionnellement et a été 
diffusé le 25/06/2019.  

Les actions lait 2 



LA MÉTHODOLOGIE DE TRAVAIL  

- Rédaction du document.  

- Plusieurs réunions du groupe de travail.  

- Relecture (en interne, ainsi que par les membres du groupe 

de travail).  

- Corrections (prises en compte des remarques).  

- Phase de relecture en interne à l’ADLF pour dernières 

modifications éventuellement. 

 



- Validation institutionnelle (Direction de l’Agence de la 

biomédecine). 

- Diffusion aux différents professionnels concernés de l’outil 

comportant une liste (non exhaustive) des incidents lait à 

déclarer.  

- Phase de test de 6 mois . 

- Evaluation suite à ces 6 mois d’essai, sous forme d’enquête 

ou autre, pour amender la liste, évaluer l’impact.  

 



LA MÉTHODOLOGIE DE L’ÉLABORATION DU 

DOCUMENT 

 Etablissement du processus de préparation du lait, 

 

 Identification des incidents susceptibles de se produire, 
grâce :  

- aux cartographies des lactariums,  

- aux discussions avec les experts,  

- à l’expérience du pôle dans la gestion des déclarations 
d’incidents dans les autres domaines d’application de la 
biovigilance.  



LE CONTENU DU DOCUMENT:  

 
 Un rappel des définitions qui est toujours utile pour resituer 

un peu le cadre réglementaire apporté par le décret de 
biovigilance 

 Le raisonnement suivi dans l’analyse du processus de 
préparation du lait maternel à usage thérapeutique dans le 
cadre de la biovigilance.  

 Une liste des principaux incidents graves à déclarer en 
biovigilance reprenant en gros les différentes étapes du 
processus qui rentrent dans le champ d’application de 
biovigilance (Le changement de format de l’outil a permis 
d’inclure cette liste) et qui reprend à chaque fois la définition 
de l’incident grave.  

 Il s’agit de liste non exhaustive.  

 



QUE DÉCLARER ?   

D’après le décret d’application n° 2016-1622 du 29 novembre 
2016 relatif aux dispositions de biovigilance :  

 

 Les incidents graves :  
Accident ou erreur survenant sur le processus.  

- Incident pouvant entraîner un effet indésirable grave,  

- Incident pouvant entraîner une perte importante du lait maternel à usage thérapeutique,  

- Une fréquence anormalement élevée d’un incident non grave, 

- Une information post don.  

 

 Les effets indésirables inattendus : 
Réaction nocive survenant chez la personne  

- inacceptable en matière de santé publique,  

- inattendu au regard de la prise en charge.  

 

 Fréquence anormalement élevée d’évènements indésirables 







Certaines notions présentent dans le décret ont fait l’objet 
d’une discussion au sein de groupe afin d’essayer de les 
expliciter pour le lait maternel à usage thérapeutique. 

  

 Concernant la notion de perte importante : Il a été décidé 
que les pertes importantes seront définies comme les pertes 
pouvant affecter la capacité du lactarium à répondre à ses 
besoins et seront à déclarer(Cette notion pourra être affinée ultérieurement).   

 

 Concernant la notion de fréquence anormalement élevée 
de survenue d’un incident non grave : Il a été décidé que 
celle-ci sera laissée à l’appréciation du professionnel et sera 
rapportée à son activité c’est à dire comparée à son 
pourcentage d’incidents observés habituellement.  

 



PERSPECTIVES 



GROUPE DE TRAVAIL : LA SUITE 
 MISE EN PLACE D’UN NOUVEAU GROUPE DE 

TRAVAIL:  

« Outil d’aide à la déclaration des Incidents et effets 
indésirables dans le domaine du lait maternel à usage 
thérapeutique de la délivrance à l’administration » 

Méthodologie:  

- Fiche de projet à valider par le CODIR (Comité de direction 
de l’agence de la biomédecine).  

 

- Identification des professionnels de santé au sein des 
services de néonatologie qui peuvent être confrontés à des 
effets indésirables ou des incidents graves survenant après 
réception du lait de lactarium.  



- Appel à candidature. 

 

- Élaboration d’un outil d’aide à la déclaration des 
incidents et effets indésirables survenant au service de 
néonatologie ou dans les biberonneries après réception du 
lait de lactarium.  

 

- Diffusion aux professionnels des différents établissements 
concernés par l’activité de biovigilance.  

 



PRÉSENTATION DE LA BIOVIGILANCE  
 
ACTION DE FORMATION ET D’INFORMATION À VENIR :  
 

 Newsletter avec des focus Lait à destination des CLB, des 
suppléants et des services qualités (disponible sur le site de 
l’agence de la biomédecine https://www.agence-
biomedecine.fr/Site-des-professionnels ).  

 Rédaction du rapport annuel de biovigilance, comportant 
les chiffres des données d’activités ainsi qu’une analyse du 
nombre et de la typologie des déclarations reçues à l’agence 
dans chaque domaine.  

 Présentation et formation sur la biovigilance aux 
correspondants locaux de biovigilance notamment aux CLB 
de l’AP-HP avec une partie sur la biovigilance dans le 
domaine du lait maternel à usage thérapeutique.  
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